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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDIZAMENTOS)/ |
HIPERTRICOSIS EN LACTANTES POR EXPOSIGION'/ACCIDENTAL A
MINOXIDIL TOPICO

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE
SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR
AUTORIDADES REGULATORIAS INTERNACIONALES DE REFERENCIA, EN MATERIA
DE FARMACOVIGILANCIA, CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA
SIGUIENTE INFORMACION:

Minoxidil es un medicamento que se utiliza por via tépica para inducir el crecimiento del
cabello en pacientes con alopecia androgénica. Se suele administrar a concentraciones
del 2% o 5% y esta disponible tanto en especialidades comercializadas como en férmulas
magistrales. La administracion de minoxidil por via oral esta indicada en el tratamiento de
la hipertension arterial grave.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia de Navarra, a través de su Boletin Informativo de
Farmacovigilancia han informado que, en abril de 2023, se tuvo conocimiento de un caso
ocurrido en la Comunidad Foral de un bebé lactante que habia desarrollado de forma
progresiva durante dos meses aumento del vello en espalda, piernas y muslos. Se
descartaron patologias u otros medicamentos administrados al bebé que pudieran justificar
el incremento del vello corporal. En la entrevista con la familia se detecté que el padre
utilizaba minoxidil al 5% por via tépica para el tratamiento de la alopecia androgénica y desde
hacia un mes estaba de permiso laboral para cuidar a su hijo. Tras la retirada del contacto
con el medicamento, se produjo una regresion total de los sintomas.

La hipertricosis es la aparicion de vello no deseado en zonas diferentes al cuero
cabelludo, incluyendo el crecimiento de vello facial en mujeres.

Entre las reacciones adversas (RAM) incluidas en la ficha técnica de los medicamentos que
contienen minoxidil se encuentra la hipertricosis.

Analisis de los casos

Se realiz6 una revision de los casos similares notificados en la base de datos del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia (FEDRA). Se detectaron seis casos adicionales con las
mismas caracteristicas, todos ellos en bebés lactantes cuyos cuidadores estaban en
tratamiento con minoxidil topico para el tratamiento de la alopecia androgénica. Se amplio la
busqueda a casos similares notificados en EudraVigilance (base de datos de
farmacovigilancia europea) y se encontraron tres casos adicionales.

Una revision de la literatura aporté un caso mas. Se recopilaron once casos en total.

“Panama con salud y bienestar”
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